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CASA NATIONALA DE ASIGURARI DE |

CABINET PRESEDINTL
: Calea Chltrngllor nr, 248, Bloe $19, Sector 3, Bucu
( I-N AS E-mail: g_u&mu_tq_mﬂjﬂﬂ‘"@ﬁnﬁmmﬁ. Tel. 0372/309.270, Fax
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Casa de Asigurarl de Sénatate

.....................

In atentla, /
Doamnel/Domnulul Pregedinte - Director General 7

In conformitate cu adresa M.S. nr. 38587E/18.12.2015, Tnreglstrata
—cu nr. P 11508/21,12.2015 vé aducem la cunostinté mésurile intreprinse
Europeana a Medicamentulul (EMA), Agentia Nationald a Medicame
Dispozitivelor Medicale (ANMDM) pentru Informarea corpului medical raw
Informatlile noi Importante referitoare la prevenirea sarcinii, adresate atat
cal si barbatilor tratati cu Myfortic (acid micofanolic),

Va rug8m sé luatl mésurl de Informare a furnizorilor de servicll medle
afigarea pe pagina electronicd a casel de asigurdrl de saénatate, in log |
documentului Myfortic (acld micofenolic):risc grav de teratogenie - i
Importante refsritoare la prevenirea sarcinii, adresate atat femelior, cat s/ bart

Anexam In fotocopie documentul respectiv.
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Dr. Vasile Clurchea

Cu stima,
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Decolinh
Myfortle (acid micofenollc): rise gray do teratogenitate - informafll nol Im por
reforitoare la provenires sarcintl, adresate atfit femoilor, cAt gl biirbat|lor

Stimate profesionist din domeniul stinatdgi,

De comun acord oy Agentia Natlonald & Medlcamentulul si a Dlspozitivelor M
compania Novartis, dorogts si vi aducd la cunosting recomandrile consolidpte
prevenirea sarcinil pe durata utilizirl] micofenolatulul de mofetil (precursor nl
micofenolic), IntrucAt forma nctiva farmacologic a micofenolatului de mofeti| tsta

micofenolic, noile recomandart so aplich tuturor medicamentelor a ciror substanth act

acidul micofenolic. Medicamentul Myfortic al companiei Novartis contine acid 1
sub formét de micofenolat do sodiy,

icp
Rezumutul informagitlor priving slguranfa

Micofenolatul este un teratogen uman puternic, cars, tn cazul expunerii In timp
cregte riscul de aparitie o avortuly spontan §i a malformatlilor congenitale,

=
]
=
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La punctul 4.3 al rezumatulul caracteristicllor produsulul s-nu addugnt urmitoare
contraindicatil:

*Micofenolatul nu s¢ va administra tn sarcinfl, cu exceptin cazurilor In care |
disponibil un alt tratament alternativ adecvat de prevenire n rejetului de transplani.

*Micofenolatul nu sc va administra femeilor aflue in pericads feruld 4 Lyl &
utilreazd metode de contraceptic foane eficace

* Pentru a exclude posibilitaten utillzarii accidentale In timpul sarcinii, trataman
micofenolat nu trebule iniglat Ia femelle aflate I perioadn fertild care nu fac|d
unui test de sarcind cu rezultat negatlv,

In plus:

* Modicli se vor asigura cff fomeile §i birbatil care utilizeazd micofenolat Tnfeleg rls
afectare a fAtulul, nocesltaten utilizArll unor metode contraceptive sflcaco §l nocesig
do a consulta imadint un medle, th cazul th care exIstd posibilitatea aparifiel un{l shrefr

+ ¢ Sovor pune la dispozitie matoriale educaflonale pentru a prezenta tn detallu aceste|risgy

Recomandari suplimentare privind testele de sarcind

Tnalnto de Inceperca tratamentului cu Myfortio, pentru a exclude probabilitaten do ox
accidentald & embrionulul Ia micofenolat, femeile aflate n perloada fert/|d trnT
efoctueze un test de sarcindl, recomandndu-se realizarea o doull toste de sarcind o
probe de urint sau ser, cu sonsibllitate de minimum 28 mUI/m; al doilea tost trebule ¢fed i
la Intorval de 8 - 10 zlle de In primul test §l Imedint thainte de Theeperea tratamenty] I: ]
Myfortic. Testele do sarcin trebule repetate orl de clte orl este necesar din punct| def yef I
clinic (de exemplu, duph raportares unui decala) In utilizaren contraceptici). Rezult el
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tuturor testelor de sarcini trebule discutate ou paclenta. Paciontsle trebule Instiuitl JL
Intrerupd tratamontul i, dach rAman gravide, s se adreseze imediat modiculul, '

Recomanddri privind contracepfia adresate att Semeilor, cét 5l bdrbatlior

Fomeile aflate tn perioada fertild trebule si utllizeze simultan dou motode pfigacy
contraceptie, tnainte de Inceperen tratamentului cu Myfortic, tn timpul acostula, cAf si t
saso sHptAmAni dupd Intreruperen tratamentulul,

Barbagilor actlyl sexual (inclusly celor vasectomizatl) 1l so recomandd si folosqlh
Frezervative pe durata tratamentulul gi timp de cel pufin 90 de zilo dup ntrerupe ueE Suig.
!

\ plus, partenerslor paclenfilor birbati I se recomandh s utilizeze metode eflence e
contracepfie, atdt pe durata tratamentului, cAt sl timp de 90 de zlle dupi ultima 4
Myfortic administratd pacfentului birbat,

Precautii suplimentare

Paciontilor Il se interzico donaren de stings In timpul tratamentulul ¢ micofenolat gl timip 4
¢ol pufin 6 sdptSman dup tntreruperen acestula, Paolentll de sex masculin nu|trgbulje §
doneze spermd tn timpul tratamentulul cu micofenolat, precum §l timp de cel putin 9( e
dupd Intreruperea acestula.

Informatii suplimentare referitoare la prezenta actualizare a dateloy privind .s‘.’gu' anfu

Recomanddrile de mai sus survin In urma unei evaludri cumulative a defectelor ¢
care au confirmat ¢d micofenolatul este un leralogen uman putemic $i au prezentat|d
existenici unui procent crescut de malformalii congendtale | oz oo
asociere ¢cu utilizarea micofenolatului In comparatic cu ahe medicamense
* S-au raportat cazuri de avoriuri spontane la 35% « 49%s dintre femeile gravide e
micofenolatul de mofetil, comparativ cu o ratd de 12 - 33% raportata la ad
transplant do organe sollde gl tratati cu alte Imunosupresoare decdt micof¢nolst
mofetil,

* Do baza raportdrilor din llteratura de specialitate, cazurile de malformatii ay ap
cazul a 23% - 27% dintre nou-nliscufi! vii al ciror mame au fost expuse la mlc pfefic

do mofetil tn timpul sarcinii (comparativ cu 2% = 3% dintre nou-naiscyiil |yl
populatia genorald §1 cu 4% - 5% dintre nou-ndscutli vil al ctror plirintl ¢ transplang

solid de organ au fost tratafl cu alte Imunosupresoare declt micofenolatul de mofstll).

" Col mai frecvent s-au raportat urmiitoarele malformafil (Inclusiv malformatil multiple):
* Anomalil ale wurechil (de exemplu, anomalli do formare sau absenta | b "
externe/medil), atrezia canalului auditiv extern;
* Afecluni cardlace congenitale, precum defecte de sept atrial gi ventricular;
* Malformatli faclale, precum chelloschizls, palatoschizis, micrognatie §i hiperiqlqris
orbital, . -

Anomalii ale ochllor (de exemplu, colobom);

Malformatii ale degetelor (do exemplu, polidactille, sindactilie);
Malformatii traheo-esofagione (de oxemplu, atrozie esofagiand);
Malformatil ale sistemulul nervos, precum spina blfida;
Anomalil renale. ‘ ‘ ‘
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Materlale educationale

Detintorul autorizatiel de punere pe platd va transmite materlale educationale speclplist|i
din  domeniul SAnbtatll, Acesten vor Intdri atentiondrile privind  tery ogpnita
micofenolatulul, vor face recomandari privind contraceptla Inainte de |1
tratamentulul, In timpul §i duph teraple 3l vor sublinla necesitaten efectusirll fes
sarcind. Medicii trebule si furnizeze femellor aflate in perioada fortll gl, du

pacientilor de sex masculin, informatil complete adresate pacientulul cu privire 1| risci)
teratogen §i mitsurllo de prevenirs a sarcinii.

Apel la raportarea de reactll adverse

Este important s raportati orice reactll adverse suspeotate, asoclate cu administrareh
medicamentulul Myfortic (acid micofenolic), cétre Agentin Natlonalt a Medicamentd Ibilsilk
Dispozitivelor Medicala (www.anm.t0), tn conformitate cu slistemul nafional dq rdpop:
spontand, prin intermediul “Figel pentru raportarea spontand o reactillor adyprst
medicamente”, disponibils pe pagina web a Agengiel Nationale n Medlcamertulﬂ :

Dispozitivelor Medicale (Www.anm,ro), la secgiunen Medicamente de uz uman/Rapo
reacfle adversH, trimis catre:

Centrul National de Farmacovigllenta
Str. Aviator Sainitescu nr, 48, Sector [,
011478 - Bucurest!, Romania

fax: +4 02131634 97

tel: +4 0757117259
e-mail:  adr@anm,ro

Tmcdu&mcﬁihadtmmmenmmﬂmw .
detindtorului autotizalici de punere pe piald, la urmitoarele date de conact.

Novartls Pharma Services Romania S.R.L.

Lokeview Office Building 301-311, B-dul Barbu Vacarescu, of, 1, sector 2
Bucurestl Romanig
Telefon: 021 312 99 01

Fax farmacoviglilenta: 021 3104029 9
E-mail: drugsafety.romania@novartis.com;

-

Coordonatele de contact ale reprezentanfel locale ule Defindtorulul de aurar!zaﬂJ {( ;uFi )
pe plad

Dack avefl orice Inirebdrl sau dorlfi Informafii suplimentare privind nd'F]InIF
¢/ da

medicamentulul Myfortlc, v#t rugim s contactafi reprezentanta locald la urmaton

contact: |

Dr, Alexandru lonel ‘
Novartls Pharma Services Romania S.R.L. It
Lakeview Office Building 301-311, B-dul Barby Vacarescu, ot. |, sector 2 CZOM?
Bucuresti Romania

Tolefon; 021 312 99 01
Fax 021 3129907
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E-mail: MW@W; Informntlo.medlcaln@novnrtls.com

Cu stima,
Dr, Alexandru lonel,
Director Stiintific & DRA
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